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  [摘要] 目的 分析3D打印技术对肱骨近端骨折手术疗效的影响。方法 在 Web
 

of
 

Science、PubMed、Co-
chrane

 

Library、中国生物医学文献数据库、中国知网、维普、万方数据库等检索应用3D打印技术辅助肱骨近端骨折

手术的随机对照试验(RCTs),检索时间从建库至2022年3月。依据纳入和排除标准筛选文献,使用改良Jadad量

表评估入选文献质量,提取最终纳入文献的各项数据,应用RevMan5.3软件进行meta分析。结果 共纳入8篇

文献,其中中文文献5篇,英文文献3篇。手术时间、术中出血量均纳入8项RCTs进行 meta分析,结果显示:
与常规手术组比较,3D打印组手术时间明显缩短[MD=-29.06,95%CI(-41.98~-16.14),P<0.01],术

中出血量明显减少[MD=-49.13,95%CI(-74.18~-24.08),P<0.01]。术中C臂透视次数、术后骨折愈

合时间、术后引流量、术后Neer功能评分分别纳入3、6、2、2项RCTs进行 meta分析,结果显示:3D打印组术

中C臂透视次数[MD=-3.04,95%CI(-3.37~-2.72),P<0.01]、术后引流量[MD=-8.30,95%CI
(-10.91~-5.68),P<0.01]均较常规手术组明显减少,术后 Neer功能评分明显高于常规手术组[MD=
2.98,95%CI(1.82~4.14),P<0.01],两组术后骨折愈合时间无明显差异(P>0.05)。结论 3D打印技术辅

助下的肱骨近端骨折手术在缩短手术时间,减少术中出血量、术中C臂透视次数及术后引流量等方面获益,并

可加快患者术后运动功能的恢复。
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  [Abstract] Objective To
 

analyze
 

the
 

influence
 

of
 

3D
 

printing
 

technology
 

on
 

the
 

surgical
 

effect
 

of
 

proxi-
mal

 

humeral
 

fracture.Methods The
 

randomized
 

controlled
 

trials
 

(RCTs)
 

on
 

the
 

3D
 

printing
 

technology
 

as-
sisted

 

proximal
 

humeral
 

fracture
 

operation
 

were
 

retrieved
 

from
 

the
 

databases
 

of
 

Web
 

of
 

Science,PubMed,Co-
chrane

 

Library,CBMdisc,CNKI,VIP,Wanfang
 

Data,etc.The
 

retrieval
 

time
 

was
 

from
 

their
 

establishment
 

to
 

March
 

2022.The
 

literatures
 

were
 

screened
 

out
 

by
 

the
 

inclusion
 

and
 

exclusion
 

standards.The
 

quality
 

of
 

the
 

in-
cluded

 

literatures
 

was
 

evaluated
 

by
 

using
 

the
 

modified
 

Jadad
 

scale.The
 

various
 

data
 

in
 

the
 

ultimately
 

included
 

literatures
 

were
 

extracted,and
 

the
 

meta
 

analysis
 

was
 

performed
 

by
 

using
 

the
 

RevMan5.3
 

software.Results 
Eight

 

literatures
 

were
 

included,including
 

5
 

Chinese
 

literatures
 

and
 

3
 

English
 

literatures.The
 

operative
 

time
 

and
 

intraoperative
 

blood
 

loss
 

amount
 

were
 

included
 

in
 

8
 

RCTs
 

for
 

conducting
 

the
 

meta
 

analysis.The
 

results
 

showed
 

that
 

compared
 

with
 

the
 

conventional
 

operation
 

group,the
 

operative
 

time
 

in
 

the
 

3D
 

printing
 

group
 

was
 

significantly
 

shortened
 

[MD=-29.06,95%CI(-41.98--16.14),P<0.01],and
 

the
 

intraoperative
 

blood
 

loss
 

amount
 

was
 

significantly
 

reduced
 

[MD=-49.13,95%CI(-74.18--24.08),P<0.01].The
 

intraop-
erative

 

C-arm
 

fluoroscopy
 

times,postoperative
 

fracture
 

healing
 

time,postoperative
 

drainage
 

volume
 

and
 

postoperative
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Neer
 

function
 

score
 

were
 

included
 

in
 

3,6,2
 

and
 

2
 

RCTs
 

for
 

conducting
 

the
 

meta
 

analysis,and
 

the
 

results
 

showed
 

that
 

the
 

intraoperative
 

C-arm
 

fluoroscopy
 

times
 

[MD=-3.04,95%CI(-3.37--2.72),P<0.01]
 

and
 

postoperative
 

drainage
 

volume
 

[MD=-8.30,95%CI(-10.91--5.68),P<0.01]
 

in
 

the
 

3D
 

printing
 

group
 

were
 

significantly
 

decreased
 

compared
 

with
 

the
 

conventional
 

operation
 

group,the
 

postoperative
 

Neer
 

functional
 

score
 

was
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

in
 

the
 

conventional
 

operation
 

group
 

[MD=2.98,95%CI
(1.82-4.14),P<0.01],and

 

the
 

postoperative
 

fracture
 

healing
 

time
 

had
 

no
 

significant
 

difference
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P>0.05).Conclusion Assisted
 

by
 

3D
 

printing,proximal
 

humeral
 

fracture
 

surgery
 

could
 

obtain
 

the
 

benefit
 

in
 

the
 

aspects
 

of
 

shortening
 

the
 

operative
 

time,reducing
 

intraoperative
 

bleeding
 

amount,intraoper-
ative

 

C-arm
 

fluoroscopy
 

times
 

and
 

postoperative
 

drainage,moreover,could
 

accelerate
 

postoperative
 

motor
 

function
 

recovery.
[Key

 

words] humerus;fracture;3D
 

printing;surgical
 

treatment;efficacy;meta
 

analysis

  肱骨近端骨折在临床上较为常见,在所有已知骨

折中约占5%[1]。青年人往往因遭受高能量暴力引起

骨折,而老年人由于存在骨质疏松症[2]等基础疾病,
仅因低能量暴力受伤就可引起肱骨近端骨折。据统

计,在肱骨近端骨折患者中,存在明显移位者约占

1/5[3]。对于经闭合复位后X线片检查提示肱骨近端

仍不稳定,保守治疗不理想的骨折患者,则有较明确

的手术指征[4]。3D打印技术是骨科个性化治疗发展

过程中一项较新的辅助技术,通过该技术打印出骨折

立体模型,能够更详细地掌握骨折的具体分型和患者

受伤特点,进而完善手术思路和计划,也可据此订做

个体化的内固定材料,使手术更顺利地开展。此外,
利用模型进行术前模拟手术,还可以缩短手术时

间[1,5],减少术中出血量[6]及术中放射检查次数,缩短

术后恢复时长。因此,本研究通过收集关于3D打印

技术在肱骨近端骨折手术中应用效果的文献进行

meta分析,从循证医学角度研究其辅助效果是否

确切。

1 资料与方法

1.1 计算机检索文献

检索 Web
 

of
 

Science、PubMed、Cochrane
 

Library、
中国生物医学文献数据库、中国知网、维普、万方数据

库等,检索时间从各数据库建库至2022年3月。英

文检索词包括“computer-assisted”“imaging,three-di-
mensional”“3D

 

printing”“humeral
 

fracture”“proxi-
mal

 

humeral”等,中文检索词包括“计算机辅助”“成
像,三维”“3D打印”“肱骨骨折”“肱骨近端”。

 

1.2 研究纳入与排除标准

1.2.1 纳入标准

(1)骨折部位为肱骨近端;(2)国内外关于3D打

印辅助手术与传统手术相比较治疗肱骨骨折的随机

对照试验(RCT);(3)选择医学期刊,且样本量≥20
(对照组+观察组病例数);(4)包括手术时间、失血量

两项主要结局指标,并至少包含骨折愈合时间、解剖

复位率、C臂透视次数、术后评分[Neer评分/疼痛视

觉模拟量表(VAS)评分/Constant评分任意一种]、住
院时间、并发症发生率中任意两项指标。

1.2.2 排除标准

(1)
 

同时研究多个部位骨折的文献;(2)
 

需进行

meta分析的指标数据不完整或无法采集数据的文献;
(3)

 

非临床类研究、综述、个案病例报道。

1.3 文献筛选及质量评价

选用改良Jadad量表评价纳入文献质量,从以下

几个方面进行评分:生成随机序列的方法、盲法、随机

化的隐藏、受 试 者 退 出 原 因 等 方 面 的 描 述。改 良

Jadad量表总分≥4分判为高质量文章,<4分判为低

质量文章,但由于 meta分析纳入研究需采用患者骨

折部位的3D打印模型,并签署知情同意书,盲法往往

难以运用,因此在本 meta分析中也纳入了Jadad量

表总分达到3分的研究。采用Cochrane手册标准进

行偏倚风险评估,包括:随机序列的产生(选择偏倚)、
分配隐藏(选择偏倚)、对研究者和受试者施盲(实施

偏倚)、研究结局的盲法评价(测量偏倚)、结局数据的

完整性、选择性报告研究结果、其他来源的偏倚。每

项偏倚风险分为低风险、尚不清楚的风险及高风险3
个等级。

1.4 数据提取

由2名研究员分别独立地根据纳入标准筛选文

献,各自初次筛选完成后,出现不一致的情况则进行

讨论决定。从纳入文献提取数据时,同样由2名研究

员分别独立进行,提取完成后互相交叉复核以避免错

漏。提取的主要结局指标为手术时间和失血量,其他

指标分别为术中C臂透视次数、术后骨折愈合时间、
术后引流量、术后Neer功能评分。

1.5 统计学处理

使用RevMan5.3软件进行统计分析,本研究所
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有观察 指 标 均 为 计 量 资 料,采 用 均 数 差(MD)及

95%CI评估。各研究的异质性分析采用I2 检验,检
验水准α=0.05。若异质性较小(P>0.05或I2≤
50%),使用固定效应(fixed

 

effect,FE)模型,否则使

用随机效应(random
 

effect,RE)模型;以P<0.05为

差异有统计学意义。

2 结  果

2.1 文献检索结果和纳入研究基本特征

根据数据库检索共获得文献65篇,其中中国生

物医学文献数据库、中国知网、维普、万方数据库检索

文献29篇,Web
 

of
 

Science、PubMed、Cochrane
 

Li-
brary检索文献36篇。排除主题与肱骨骨折无关、病
例报道文献后,阅读全文用改良Jadad量表评价文献

质量,排除得分<3分的文献,最终共纳入文献8
篇[7-14],其中中文文献5篇[7-11],英文文献3篇[12-14]。
共580例患者,3D打印组289例,常规手术组291例。
文献筛选流程图见图1。纳入文献改良Jadad量表评

分见表1。纳入文献基本信息见表2
 

。

图1  文献筛选流程图

2.2 文献偏倚风险评估

评估包括以下几个方面:(1)随机序列的产生(选

择偏倚),大部分为低风险,少数为未知风险(1篇文献

未提及随机化的隐藏);(2)分配隐藏(选择偏倚):大
部分为未知风险,少数为高风险(1篇文献未提及随机

化的隐藏);(3)对研究者和受试者施盲(实施偏倚):
均为高风险,因所有受试者均为需要进行手术的患者,
难以对受试者施盲;(4)研究结局的盲法评价(测量偏

倚):均为未知风险;(5)结局数据的完整性,大部分为低

风险,少数为未知风险(2篇文献);(6)选择性报告研究

结果、其他来源的偏倚均为低风险,见图2、3。

2.3 meta分析结果

2.3.1 手术时间

8篇文献[7-14]报道了手术时间,meta分析结果显

示:3D 打 印 组 手 术 时 间 较 常 规 手 术 组 明 显 缩 短

[MD=-29.06,95%CI(-41.98~-16.14),P<
0.01],见表3。

2.3.2 术中出血量

8篇文献[7-14]报道了术中出血量,meta分析结果

显示:3D打印组术中出血量较常规手术组明显减少

[MD=-49.13,95%CI(-74.18~-24.08),P<
0.01],见表3。

表1  纳入研究改良Jadad量表的评分(分)

第一作者/年份
随机序列的

产生

随机化

隐藏
盲法

撤出与

退出的描述
总计

程晖[7]
 

2018 2 0 0 1 3

刘晓军[8]
 

2019 2 1 0 1 4

王瑞麟[9]
 

2020 2 1 0 1 4

郑世军[10]
 

2017 2 1 0 1 4

陈进[11]
 

2019 1 1 0 1 3

WANG[12]
 

2018 2 1 0 1 4

CHEN[13]
 

2018 2 1 0 1 4

YOU[14]
 

2016 2 1 0 1 4

表2  纳入文献基本信息表

第一作者/年份
病例数

(3D组/常规组)

平均年龄

(3D组/常规组,岁)

随访时间

(个月)
结局指标

程晖[7]
 

2018 25/25 55.41±8.52/55.65±8.58 12 ①②③④⑥

刘晓军[8]
 

2019 50/50 40.62±6.51/40.39±6.36 未明确描述 ①②④

王瑞麟[9]
 

2020 40/40 48.99±7.94/49.51±9.16 6 ①②④⑤

郑世军[10]
 

2017 32/32 62.44±2.10/63.32±1.80 12 ①②④⑤

陈进[11]
 

2019 30/30 64.30±1.50/65.20±1.10 12 ①②④⑥

WANG[12]
 

2018 21/25 71.00±5.81/71.84±4.81 12 ①②④

CHEN[13]
 

2018 32/32 69.50(49.00~86.00)/70.00(43.00~89.00) 24~33 ①②③

YOU[14]
 

2016 34/32 66.09±4.09/66.28±4.10 22±4 ①②③④

  ①:手术时间;②:出血量;③:C臂透视次数;④:术后骨折愈合时间;⑤:术后引流量;⑥:术后Neer评分。
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图2  偏倚风险图

图3  偏倚风险概述图

2.3.3 术中C臂透视次数

3篇文献[7,13-14]报道了术中C臂透视次数,meta

分析结果显示:3D打印组术中C臂透视次数较常规

手术组明显减少[MD=-3.04,95%CI(-3.37~
-2.72),P<0.01],见表3。

2.3.4 术后骨折愈合时间
 

6篇文献[8-12,14]报道了术后骨折愈合时间,meta
分析结果显示:两组术后骨折愈合时间无明显差异

[MD=-1.22,95%CI(-2.95~0.48),P=0.16],
见表3。

2.3.5 术后引流量

2篇文献[9-10]报道了术后引流量,meta分析结果

显示:3D打印组术后引流量较常规手术组明显减少

[MD=-8.30,95%CI(-10.91~-5.68),P<
0.01],见表3。

2.3.6 术后Neer功能评分

2篇文献[7,11]报道了术后 Neer功能评分,meta
分析结果显示:3D打印组术后Neer功能评分较常规

手术组明显升高[MD=2.98,95%CI(1.82~4.14),

P<0.01],见表3。

表3  两组结局指标比较的 meta分析

指标 纳入研究数
样本量

3D打印组 常规手术组 合计

异质性检验结果

I2(%) P
效应模型

meta分析结果

MD(95%CI) P

手术时间 8[7-14] 289 291 580 98 <0.01 RE -29.06(-41.98~-16.14) <0.01

术中出血量 8[7-14] 289 291 580 98 <0.01 RE -49.13(-74.18~-24.08) <0.01

术中C臂透视次数 3[7,13-14] 116 114 230 42 0.18 FE -3.04(-3.37~-2.72) <0.01

术后骨折愈合时间 6[8-12,14] 207 209 416 96 <0.01 RE -1.22(-2.95~0.48) 0.16

术后引流量 2[9-10] 72 72 144 22 0.26 FE -8.30(-10.91~-5.68) <0.01

术后Neer功能评分2[7,11] 80 80 160 100 <0.01 RE 2.98(1.82~4.14) <0.01

2.4 敏感性分析

对异质性较大(I2>50%)的结局指标进行敏感

性分析,每次去掉1篇文献(首先去除偏离95%CI 最

远的文献)再合并效应量,除术后骨折愈合时间外,其
他结局指标的敏感性分析结果均提示I2 值无明显变

化,即除术后骨折愈合时间外的其他结局指标 meta
分析结果有较高的稳定性(术后Neer功能评分只有2
篇文献无法进行敏感性分析)。

3 讨  论

为有明确手术指征的肱骨近端骨折患者进行手

术前,明确诊断、完善X线片和CT等检查并仔细阅

片,以及制订良好的手术方案和做好相关准备具有重

要意义。但对于 Neer分型3、4部分肱骨近端骨折,

常规影像检查得不到很好的骨折立体观感,并且可能

忽视一些难以察觉的细节[15]。虽然CT具有三维重

建功能,但对于一些复杂骨折,在细节方面仍可能与

真实情况存在偏差,此外,不能进行“预手术”也是其

局限性之一。

近年来,3D打印技术迅猛发展,在骨科诊疗的多

环节、多方面都有应用:(1)3D打印模型由于具有直

观、可从各个角度观察和测量的特点,可以帮助临床

医生诊断复杂骨折。(2)手术医师可在模型上预先操

作,进行术前模拟增加熟练度,并提前做好应对措施

和相关准备工作。(3)通过在实体模型上的测量和操

作,可预知钢板和螺钉的尺寸等数据。(4)将3D模型

带到手术室,术中进行参照,有利于术者操作。(5)运
用3D打印技术还可以打印特定的内固定器械和植入

物等,以应对常规器械尺寸与少数患者解剖结构不符

的情况。(6)3D打印模型形象易理解的特点还有助

于加强医患沟通,向患者解释病情及手术方式;此外,
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还可应用于临床教学中。
从循证医学角度而言,大多数的RCT具有较高

的证据效力。然而,目前3D打印在肱骨骨折应用的

相关研究,以单中心的RCT或回顾性研究为主,样本

量较小,且可能存在偏倚风险,通过检索 RCT进行

meta分析,可提高证据强度等级[16]。因此,本研究对

有关3D 打印技术在肱骨近端骨折手术中疗效的

RCT进行meta分析。最终纳入8项研究,meta分析

结果表明:(1)与常规手术组比较,3D打印组手术时

间缩短,术中出血量、术后引流量、术中C臂透视次数

减少,术后Neer功能评分升高,差异均有统计学意义

(P<0.05)。理论上,3D打印可制作出1∶1的模型,
在术前即可选择长度、大小合适的内固定器械,缩短

术中试模等操作耗时[5];不仅如此,在模型上预演手

术也可以提前发现手术难点,通过术前讨论节省术中

思考或讨论的时间。岳勇等[17]研究也表明,结合3D
打印技术在术前进行模拟训练,可总结经验技巧,如
演练中即可发现克氏针临时固定的合适位置,减少术

中调整位置所耗时间;另外,由于提前练习复位,术中

医师团队间配合度提高,术中复位又快又好。通过

3D模型能直观精确地反映骨折类型、测量各种参数

等,这些都提高了手术精准度,减少了术中不必要的

损伤,进而减少术中出血。廖志鹏等[18]运用微创钢板

内固定(MIPO)技术对2、3部分骨折进行手术,其3D
打印组术中出血量也减少。程晖等[7]认为,3D模型

演练可提高手术医师们的操作熟练度,减少术中出

血。邵晨等[19]研究认为,运用3D模型可练习避免损

伤腋神经及软组织,这可能是术后 Neer功能评分较

高的部分原因。刘晓军[8]研究认为,利用3D打印模

型可在术前获取各种参数,从各个角度观察解剖特

点,以制订更好的手术方案,提高手术精准度,减少因

手术暴露发生感染的可能,从而促进患者肩关节功能

恢复,患者术后Neer功能评分更好。此外,因进行预

先操作,临时固定及钢板放置的位置都会更准确,因
位置不当而调整器械位置的次数减少,从而有利于减

少使用C臂透视的次数。
本meta分析中,因术后骨折愈合时间各项研究

异质性较大,使用RE模型分析,结果显示:3D打印组

与常规手术组骨折愈合时间无明显差异(P>0.05)。
分析其可能原因:在同一研究中,3D打印组和常规手

术组都是相同的手术医师团队,手术方式也一致,只
是某些细节不同(如3D组术前准备和计划更充分,术
中可用模型进行参照等),这些细节可能对手术中的

一些近期指标影响较大(手术时间和出血量等),对于

像骨折愈合时间这样的远期指标影响不大。

综上所述,3D打印辅助手术治疗肱骨近端骨折

在手术时间、术中出血量、术后引流量、术中C臂透视

次数、术后Neer功能评分等方面的效果均优于常规

手术,3D打印技术在此类骨折手术治疗中具有一定

的增益效 果。本 研 究 纳 入 标 准 较 为 严 格,且 使 用

Jadad量表排除了<3分的文献,文献质量和数据分

析可信度有一定保障。但本研究仍存在一定的局限

性:(1)共纳入8项研究,均未在文献中明确提及是否

使用盲法,也未详细说明分配隐藏的方式,可能是因

为大部分临床研究需要考虑患者知情同意等伦理要

求,盲法和分配隐藏的实施不易[20];(2)各项结局指标

异质性较大,可能与医疗器械精度、统计方法、手术者

业务水平、术中具体操作或术中细节不同等有关。
综上所述,在手术时间、术中出血量、术后引流

量、C臂透视次数、术后功能评分等各方面的结局指

标相比,3D打印辅助手术治疗肱骨近端骨折效果优

于常规手术,3D打印技术在此类骨折的手术治疗中

有一定的增益效果。
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